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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrich-
tung (1) mit einer Stentstruktur (2), die zur Einbringung in
Blutgefäße des menschlichen oder tierischen Körpers vor-
gesehen ist, wobei die Stentstruktur (2) einen expandierten
Zustand, in dem sie an die Innenwandung des Blutgefäßes
anliegt, und einen kontrahierten Zustand aufweist, in dem sie
innerhalb eines Mikrokatheters durch das Blutgefäß beweg-
bar ist, wobei die Stentstruktur (2), vorzugsweise an ihrem
proximalen Ende, mit einer Einführhilfe (3) verbunden ist und
wobei die Vorrichtung (1) zur Behandlung eines Vasospas-
mus einsetzbar ist. Des Weiteren betrifft die Erfindung ein
entsprechendes Verfahren zur Vasospasmusbehandlung.



DE 10 2016 110 199 A1    2017.12.07

2/12

Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung mit ei-
ner Stentstruktur, die zur Einbringung in Blutgefä-
ße des menschlichen oder tierischen Körpers vorge-
sehen ist, wobei die Stentstruktur einen expandier-
ten Zustand, in dem sie an die Innenwandung des
Blutgefäßes anliegt, und einen kontrahierten Zustand
aufweist, in dem sie innerhalb eines Mikrokatheters
durch das Blutgefäß bewegbar ist, wobei die Stent-
struktur, vorzugsweise an ihrem proximalen Ende,
mit einer Einführhilfe verbunden ist.

[0002] Gefäßendoprothesen, sog. Stents, werden
häufig zur Behandlung von Gefäßverengungen ein-
gesetzt und an der Stelle der Gefäßverengung dau-
erhaft implantiert, um das Gefäß offen zu halten. Ty-
pischerweise weisen Stents eine Röhrenstruktur auf
und sind entweder lasergeschnitten, so dass sich
eine Oberfläche aus Streben ergibt, zwischen de-
nen Öffnungen vorliegen, oder bestehen aus einem
Drahtgeflecht. Stents können durch einen Katheter
an den Zielort gebracht und dort expandiert werden;
im Falle selbstexpandierender Stents aus Formge-
dächtnismaterialien erfolgt diese Expansion und die
Anlegung an die Gefäßinnenwand selbständig. Alter-
nativ können Stents auch mit Hilfe von Ballons, auf
die der Stent aufgecrimpt ist, oder anderen mechani-
schen Verfahren aufgeweitet werden. Nach endgülti-
ger Platzierung verbleibt nur der Stent selbst am Ziel-
ort; Katheter, Führungsdrähte und andere Hilfsmittel
werden aus dem Blutgefäßsystem entfernt.

[0003] Grundsätzlich ähnlich aufgebaute Implantate
werden auch zum Verschließen von Aneurysmen ein-
gesetzt, indem sie vor dem Hals eines Aneurysmas
platziert werden. Derartige Flow Diverter haben al-
lerdings in der Regel eine höhere Oberflächendich-
te als Stents zur Beseitigung von Stenosen. Ein Bei-
spiel für einen Flow Diverter wird in der Anmeldung
WO 2008/107172 A1 beschrieben.

[0004] Unter einem Vasospasmus versteht man eine
krampfartige Verengung eines Blutgefäßes. Hiermit
ist die Gefahr verbunden, dass nachfolgende Gefäße
nicht mehr in ausreichendem Maße mit Blut versorgt
werden (Ischämie), was zur Nekrose des durch die
Gefäße mit Blut versorgten Gewebes führen kann.
Gerade im zerebralen Bereich kann ein Vasospas-
mus einige Tage nach einer subarachnoidalen Blu-
tung auftreten. Insofern ist ein Vasospasmus einer
der Hauptgründe für nach einer Ruptur eines Aneu-
rysmas und/oder Blutung aus demselben oder einer
Operation in diesem Bereich auftretende Schlagan-
fälle bis hin zu Todesfällen.

[0005] Üblicherweise wird ein Vasospasmus medi-
kamentös behandelt, wobei insbesondere Calcium-
kanalblocker oder Medikamente zum Einsatz kom-
men, die den NO-Level im Blut erhöhen. Ein Beispiel

für einen Calciumkanalblocker ist Nimodipin, welches
häufig nach subarachnoidalen Blutungen eingesetzt
wird, um Vasospasmen vorzubeugen. Die medika-
mentöse Behandlung ist jedoch mit nicht unerhebli-
chen Nebenwirkungen behaftet und darüber hinaus
kosten- und zeitintensiv.

[0006] Es stellte sich somit die Aufgabe, Mittel zur
Verfügung zu stellen, die die Behandlung eines Va-
sospasmus in anderer Art und Weise erlauben.

[0007] Diese Aufgabe wird erfindungsgemäß gelöst
durch eine Vorrichtung mit einer Stentstruktur, die
zur Einbringung in Blutgefäße des menschlichen oder
tierischen Körpers vorgesehen ist, wobei die Stent-
struktur einen expandierten Zustand, in dem sie an
die Innenwandung des Blutgefäßes anliegt, und ei-
nen kontrahierten Zustand aufweist, in dem sie inner-
halb eines Mikrokatheters durch das Blutgefäß be-
wegbar ist, wobei die Stentstruktur, vorzugsweise an
ihrem proximalen Ende, mit einer Einführhilfe verbun-
den und die Vorrichtung zur Behandlung eines Vaso-
spasmus einsetzbar ist.

[0008] Überraschend hat sich gezeigt, dass stentar-
tige Strukturen in der Lage sind, einen Vasospasmus
zu behandeln. Im Gegensatz zu den zuvor genannten
Einsatzmöglichkeiten eines Stents zur Behandlung
von Stenosen oder Aneurysmen verbleibt die Stent-
struktur jedoch nicht dauerhaft im Blutgefäß, wird also
nicht implantiert, sondern nur vorübergehend einge-
setzt und nach wenigen Minuten wieder entfernt. Eine
Ablösestelle zwischen Stentstruktur und Einführhilfe
ist also nicht erforderlich.

[0009] Vorzugsweise handelt es sich um eine Stent-
struktur, die selbstexpandierend ist und nach Freiset-
zung aus dem Mikrokatheter selbständig in den ex-
pandierten Zustand übergeht. Hierzu ist eine Stent-
struktur aus einem Material mit Formgedächtnisei-
genschaften von Vorteil, insbesondere hat sich die
Verwendung von Nickel-Titan-Legierungen bewährt,
die unter dem Namen Nitinol bekannt sind. Denk-
bar sind jedoch auch Polymere mit Formgedächtnis-
eigenschaften oder andere Legierungen.

[0010] Die erfindungsgemäße Vorrichtung kann ins-
besondere im neurovaskulären Bereich eingesetzt
werden, möglich ist jedoch der Einsatz im kardiovas-
kulären oder peripheren Bereich.

[0011] Bei der Einführhilfe handelt es sich typischer-
weise um einen Einführdraht, auch Führungsdraht
genannt. In ähnlicher Weise werden solche Einführ-
drähte auch für Implantate verwendet; allerdings ist
bei Implantaten, die für den dauerhaften Verbleib im
Gefäßsystem vorgesehen sind, der Einführdraht über
eine Ablösestelle mit dem Implantat verbunden, wo-
bei die Ablösestelle für eine mechanische, thermi-
sche oder elektrolytische Ablösung vorgesehen sein
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kann. Die Vorrichtung gemäß der Erfindung wird hin-
gegen nur temporär an die Stelle des Vasospasmus
gebracht, wo eine Expansion der Stentstruktur er-
folgt. Die Einführhilfe ist bevorzugt aus Edelstahl, Niti-
nol oder einer Cobalt-Chrom-Legierung gefertigt.

[0012] Die Einführhilfe bzw. der Einführdraht ist be-
vorzugt am proximalen Ende der Stentstruktur radi-
al außen angebracht. Mit anderen Worten befindet
sich die Verbindung von Einführhilfe und Stentstruk-
tur nicht im Zentrum der Stentstruktur, sondern ex-
zentrisch an oder nahe der Gefäßinnenwandung. Auf
diese Weise wird der Blutfluss möglichst wenig be-
hindert. Die exzentrische Anordnung der Einführhilfe
erleichtert darüber hinaus das Rückziehen der Vor-
richtung in den Mikrokatheter.

[0013] Möglich ist auch, die Einführhilfe an mehreren
Punkten mit der Stentstruktur, bevorzugt mit dem pro-
ximalen Ende der Stentstruktur, zu verbinden. Mehre-
re Verbindungspunkte mit der Stentstruktur bewirken
auf der einen Seite eine geringfügig stärkere Behin-
derung des Blutflusses aufgrund der zusätzlichen, im
Zentrum des Blutgefäßes verlaufenden Streben oder
Drähte. Auf der anderen Seite kann das proximale
Ende der Stentstruktur, die zur Einführhilfe hin aus-
läuft und daher nicht mehr vollständig an der Gefäßin-
nenwand anliegt und im Wesentlichen keine Radial-
kräfte auf diese ausüben kann, kürzer gehalten wer-
den. Bei einer Einführhilfe, die an mehreren Punkten
mit der Stentstruktur verbunden ist, verläuft die Ein-
führhilfe in der Regel zentraler.

[0014] In der Regel erfolgt die Behandlung in der
Weise, dass die erfindungsgemäße Vorrichtung in-
nerhalb eines Mikrokatheters an den Zielort, d. h. den
Ort des Vasospasmus vorgeschoben wird. Durch Zu-
rückziehen des Mikrokatheters in Richtung proximal
wird anschließend die Stentstruktur freigesetzt, die
daraufhin expandiert und sich an die Innenwandung
des Gefäßes anlegt und den Vasospasmus behan-
delt. An dieser Stelle wird die Stentstruktur für eine
kurze Zeit belassen, typischerweise 1 bis 10 min. An-
schließend wird der Mikrokatheter wieder in Richtung
distal bewegt, um die Stentstruktur einzufalten, und
der Mikrokatheter mitsamt der Vorrichtung zurückge-
zogen. Die Behandlung kann an mehreren aufeinan-
derfolgenden Tagen wiederholt werden.

[0015] Die Begriffe „proximal“ und „distal“ sind so
zu verstehen, dass beim Einbringen der Vorrichtung
zum behandelnden Arzt weisende Teile als proxi-
mal, vom behandelnden Arzt weg weisende Teile als
distal bezeichnet werden. Die Vorrichtung wird so-
mit typischerweise durch einen Mikrokatheter in dis-
taler Richtung vorgeschoben. Der Begriff „axial“ be-
zieht sich auf die von proximal nach distal verlaufen-
de Längsachse der Vorrichtung, der Begriff „radial“
auf hierzu senkrechte Ebenen.

[0016] Parallel zu dieser Behandlung mit Hilfe der er-
findungsgemäßen Vorrichtung kann auch eine medi-
kamentöse Behandlung erfolgen, beispielsweise mit
Nimodipin. Dieses kann insbesondere intra-arteriell
an der Stelle des Vasospasmus appliziert werden.

[0017] Grundsätzlich kann sich die Stentstruktur aus
einzelnen, miteinander verbundenen Stegen zusam-
mensetzen. Eine solche Stentstruktur kann durch La-
serschneiden in grundsätzlich bekannter Weise her-
gestellt werden. Zusätzlich ist es sinnvoll, die Stent-
struktur einer Elektropolitur zu unterziehen, um diese
glatter und abgerundeter und damit weniger trauma-
tisch werden zu lassen. Darüber hinaus sinkt die Ge-
fahr der Anhaftung von Keimen oder sonstiger Ver-
unreinigungen.

[0018] Alternativ kann die Stentstruktur auch eine
Maschenstruktur aus einzelnen Drähten sein, die ein
Geflecht ausbilden. Die Drähte verlaufen hierbei typi-
scherweise helixförmig entlang der Längsachse, wo-
bei gegenläufig verlaufende Drähte an den Kreu-
zungspunkten über- und untereinander her verlaufen,
sodass sich wabenförmige Öffnungen zwischen den
Drähten ausbilden. Die Gesamtzahl der Drähte be-
trägt bevorzugt 8 bis 64. Bei den Drähten, die die Ma-
schenstruktur ausbilden, kann es sich um einzelne
Drähte aus Metall handeln, möglich ist aber auch das
Vorsehen von Litzen, d. h. mehreren Drähten gerin-
gen Durchmessers, die zusammen ein Filament bil-
den und vorzugsweise miteinander verdrillt sind.

[0019] Ein Vorteil einer Stentstruktur aus miteinan-
der verbundenen Stegen, die insbesondere durch
Laserschneiden erzeugt wird, gegenüber einer Ma-
schenstruktur aus Drähten ist darin zu sehen, dass
eine Stentstruktur aus Stegen bei Expansion weni-
ger zur Längenkontraktion neigt als eine Maschen-
struktur. Die Längenkontraktion sollte möglichst klein
gehalten werden, da die Stentstruktur während ei-
ner Längenkontraktion die umgebende Gefäßwand
zusätzlichem Stress aussetzt. Da ein Vasospasmus
letztlich gerade auf Reize, die auf das Gefäß ausge-
übt werden, zurückzuführen ist, ist eine zusätzliche
Belastung bei der Vasospasmusbehandlung zu ver-
meiden.

[0020] Eine Stentstruktur aus miteinander verbunde-
nen Stegen ist auch insofern vorteilhaft, weil die von
einer solchen Stentstruktur bei im Übrigen vergleich-
barem Aufbau, Steg-/Drahtdichte und Steg-/Draht-
stärke die von der Stentstruktur ausgeübte Radial-
kraft höher ist als bei einer aus Drähten aufgebauten
Maschenstruktur. Der Grund liegt darin, dass die Ste-
ge an den Schnittpunkten eine feste Verbindung auf-
weisen, während die Drähte einer Maschenstruktur in
der Regel nur über- und untereinander her verlaufen.

[0021] Die Stege oder Drähte können einen runden,
ovalen, quadratischen oder rechteckigen Querschnitt
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aufweisen, wobei im Falle eines quadratischen oder
rechteckigen Querschnitts eine Abrundung der Kan-
ten von Vorteil ist.

[0022] Die Öffnungen, die sich in der Stentstruktur
zwischen den einzelnen Streben oder Drähten aus-
bilden, sollten einen einbeschriebenen Durchmesser
von 0,1 bis 6 mm aufweisen, wobei unter dem ein-
beschriebenen Durchmesser der Durchmesser des
größtmöglichen Kreises verstanden wird, der in der
Öffnung platziert werden kann. Die Angaben bezie-
hen sich auf die Stentstruktur im expandierten Zu-
stand, d. h. den Zustand, den die Stentstruktur an-
nimmt, wenn sie keinen äußeren Zwängen ausge-
setzt ist.

[0023] Bevorzugt sind Öffnungen mit einem einbe-
schriebenen Durchmesser von ≥ 1 mm, d. h. eine re-
lativ grobmaschige Stentstruktur, da diese eine Ra-
dialkraft in geeigneter Größenordnung zur Behand-
lung eines Vasospasmus ausüben kann. Beispiels-
weise kann eine Stentstruktur mit einem Durchmes-
ser im expandierten Zustand von 3 bis 5 mm einen
einbeschriebenen Durchmesser der Öffnungen von 2
bis 4,5 mm aufweisen.

[0024] Die sich in der Stentstruktur ergebenden Öff-
nungen sollten rundum geschlossen, d. h. ohne Un-
terbrechungen von Streben bzw. Drähten umgeben
sein (sog. „Closed-Cell-Design“), da dies das Beför-
dern der Stentstruktur nach der Behandlung in den
Mikrokatheter durch Aufschub desselben erleichtert.

[0025] Sinnvoll ist darüber hinaus zur Erzeugung ei-
ner Radialkraft in der richtigen Größenordnung die
Verwendung von Streben oder Drähten mit einem
verhältnismäßig großen Querschnitt bzw. Durchmes-
ser, d. h. die Verwendung von relativ massiven Stre-
ben/Drähten. So haben sich bei Verwendung von
Streben oder Drähten mit einem im Wesentlichen
rechteckigen Querschnitt eine Höhe und eine Brei-
te der Streben/Drähte von 30 bis 300 µm als vor-
teilhaft herausgestellt, wobei auch ein rechteckiger
Querschnitt mit abgerundeten Kanten als im Wesent-
lichen rechteckig aufgefasst wird. Im Falle eines run-
den Querschnitts sollte der Durchmesser zwischen
30 und 300 µm liegen.

[0026] In der Regel ist die Stentstruktur am proxima-
len Ende offen ausgebildet. Am distalen Ende kann
die Stentstruktur ebenfalls offen, aber auch geschlos-
sen sein. Eine beidseitig offene Stentstruktur hat den
Vorteil, dass der Blutfluss möglichst wenig gestört
und einer Unterversorgung nachfolgender Blutgefä-
ße und des durch diese versorgten Gewebes vorge-
beugt wird. Auf der anderen Seite ist eine geschlos-
sene Struktur am distalen Ende atraumatischer. Un-
ter offen wird dabei verstanden, dass am jeweiligen
Ende der Stentstruktur keine Streben oder Drähte
vorhanden sind und sich Streben/Drähte auf den äu-

ßeren Umfang der Stentstruktur beschränken. Bei ei-
nem geschlossenen Ende hingegen liegen auch im
Zentrum der Stentstruktur Streben oder Drähte vor.
Da zwischen den Streben oder Drähten Öffnungen
vorhanden sind, ist auch bei einem geschlossenen
distalen Ende dieses Ende nicht vollständig dicht;
der Blutfluss kann weiterhin durch die Öffnungen hin-
durch erfolgen.

[0027] Sinnvoll ist eine antithrombogene Beschich-
tung auf der Innenseite der Stentstruktur, weil die-
se über eine gewisse Zeit im Blutgefäß verbleibt und
währenddessen die Bildung eines Thrombus im oh-
nehin durch das Auftreten des Vasospasmus vereng-
ten Blutgefäß vermieden werden muss. Auf der Au-
ßenseite der Stentstruktur ist eine gefäßrelaxierende
Beschichtung von Vorteil, beispielsweise mit einem
Calciumkanalblocker wie Nimodipin.

[0028] Die durch die expandierte Stentstruktur nach
radial außen auf die Gefäßinnenwand einwirkende
Kraft sollte zwischen 2 und 16 N/m, bevorzugt zwi-
schen 5 und 8 N/m liegen. Die Angabe der Radialkraft
bezieht sich auf die pro Längeneinheit radial ausge-
übte Kraft, d. h. es handelt sich um die relative Radial-
kraft. Dabei wird nur der Teil der Stentstruktur berück-
sichtigt, der an der Gefäßinnenwand anliegt und da-
her in der Lage ist, Kräfte auf diese auszuüben (Wirk-
länge). Entlang der Wirklänge muss die Stentstruktur
mindestens 50 % einer um die Stentstruktur gezoge-
nen Hülle bedecken. Im Gegensatz dazu bezeichnet
die absolute Radialkraft den Gesamtwert der Stent-
struktur.

[0029] Die Bestimmung der von der Stentstruk-
tur ausgeübten Radialkraft (Chronic Outward Force,
COF) erfolgt in folgender Weise mittels V-Block-Test:
Der Testaufbau des V-Block-Tests besteht aus zwei
Polymethylmethacrylat (PMMA)-Blöcken, welche je-
weils mit einer eingefrästen und glatt polierten 90° V-
Nut versehen sind. Diese V-Blöcke werden so über-
einander platziert, dass bei Kontakt der Blöcke ein
Hohlraum mit quadratischem Querschnitt entsteht.
Während einer der V-Blöcke fixiert ist, ist der andere
mit einem Kraftsensor versehen.

[0030] Die COF beschreibt die Kraft, die die Stent-
struktur bei seiner Selbstexpansion auf das Blutge-
fäß bzw. im Test die V-Blöcke ausübt. Zur Ermitt-
lung der Radialkraft wird die Stentstruktur innerhalb
eines Transportschlauchs oder eines Mikrokatheters
mittig zwischen die V-Blöcke positioniert. Anschlie-
ßend wird der Transportschlauch/Mikrokatheter zu-
rückgezogen und die Stentstruktur freigesetzt. We-
gen ihrer selbstexpandierenden Eigenschaften weitet
sie sich aus und die von der Stentstruktur ausgehen-
de Radialkraft kann über den mit einem der V-Blö-
cke verbundenen Kraftsensor gemessen und ausge-
wertet werden. Um Stentstrukturen unterschiedlicher
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Länge vergleichen zu können, wird die relative Radi-
alkraft errechnet:

COFrel. = 

[0031] Gemäß einer vorteilhaften Ausführungsform
ist die von der Stentstruktur im expandierten Zustand
über die Länge ausgeübte Radialkraft im Wesentli-
chen konstant, d. h. im proximalen Abschnitt und im
distalen Abschnitt entspricht die Radialkraft der des
mittleren Abschnitts. Bei herkömmlichen, gleichmä-
ßig aufgebauten Stents ist hingegen die tatsächlich
wirkende Radialkraft im proximalen und distalen Ab-
schnitt zumeist schwächer als im mittleren Abschnitt.
Sinnvoll ist es daher, die Radialkraft im proximalen
und distalen Abschnitt gezielt zu erhöhen, um eine
Stentstruktur zu erzeugen, bei der die Radialkraft im
expandierten Zustand über die Länge im Wesent-
lichen konstant ist, wobei das proximale Ende der
Stentstruktur, an dem die Streben oder Drähte typi-
scherweise nicht mehr vollständig an der Gefäßin-
nenwand anliegen, für die Radialkraft unberücksich-
tigt bleibt. Das proximale Ende bezeichnet somit den
am weitesten proximal liegenden Teil der Stentstruk-
tur, der nicht mehr zur Wirklänge gehört und in dem
die Streben/Drähte auf die Einführhilfe hin zulaufen.
Eine typische Länge dieses proximalen Endes be-
trägt 8 bis 10 mm, d. h. die Gesamtlänge der Stent-
struktur ist ungefähr um diesen Betrag länger als die
Wirklänge der Stentstruktur.

[0032] Um die verstärkte Radialkraft im proxima-
len und distalen Abschnitt herbeizuführen, können
die Stege oder Drähte hier einen größeren Quer-
schnitt aufweisen als im mittleren Abschnitt. Die Ste-
ge/Drähte sind somit massiver ausgebildet, wodurch
die grundsätzliche Tendenz einer Stentstruktur, im
mittleren Abschnitt höhere Radialkräfte auszuüben,
ganz oder teilweise kompensiert wird.

[0033] Alternativ oder zusätzlich kann die Dichte der
Stege oder Drähte im proximalen Abschnitt höher
sein als im mittleren Abschnitt. Auch durch diese
Maßnahme wird der bei herkömmlichen Stents zu be-
obachtende Abfall der Radialkraft nach proximal bzw.
distal ganz oder teilweise kompensiert.

[0034] Möglich ist es auch, die Stentstruktur mit ei-
nem Schlitz zu versehen, der sich wendelförmig über
die Mantelfläche der Stentstruktur oder in Längsrich-
tung entlang der Mantelfläche der Stentstruktur er-
streckt. Dabei können einzelne Stege oder Drähte
den Schlitz überspannen, um so den Radialkraftver-
lauf zu beeinflussen.

[0035] Der Durchmesser der Stentstruktur im expan-
dierten Zustand liegt typischerweise im Bereich von 2
bis 8 mm, vorzugsweise im Bereich von 4 bis 6 mm.
Die Gesamtlänge der Stentstruktur im expandierten
Zustand beträgt in der Regel 5 bis 50 mm, bevorzugt

10 bis 45 mm, weiter bevorzugt 20 bis 40 mm. Die
Wirklänge, d. h. die Länge der Stentstruktur im ex-
pandierten Zustand, die tatsächlich radiale Kräfte auf
die Gefäßinnenwand ausübt, ist zumeist ca. 8 bis 10
mm kürzer.

[0036] Sinnvollerweise verfügt die Vorrichtung über
ein oder mehrere röntgendichte Markierungen, um
dem behandelnden Arzt eine Visualisierung zu er-
möglichen. Die röntgendichten Markierungen können
z. B. aus Platin, Palladium, Platin-Iridium, Tantal,
Gold, Wolfram oder anderen röntgendichten Metallen
sein. Beispielsweise können röntgendichte Wendeln
an verschiedenen Punkten der Vorrichtung ange-
bracht sein. Möglich ist auch, die Streben oder Drähte
der Stentstruktur mit einer Beschichtung aus einem
röntgendichten Material zu versehen, beispielsweise
mit einer Goldbeschichtung. Diese kann z. B. eine
Stärke von 1 bis 6 µm aufweisen.

[0037] Neben der erfindungsgemäßen Vorrichtung
betrifft die Erfindung auch ein Verfahren zur Va-
sospasmusbehandlung, wobei eine Vorrichtung der
oben beschriebenen Art zum Einsatz kommt. Dabei
wird die Stentstruktur der Vorrichtung mittels der Ein-
führhilfe an die Position des Vasospasmus gebracht
und dort expandiert, was in der Regel durch Zurück-
ziehen des Mikrokatheters, in dem die Vorrichtung
untergebracht ist, in Richtung proximal erfolgt. An der
Position des Vasospasmus wird die Stentstruktur für
einige Minuten, bevorzugt 1 bis 10 min belassen. An-
schließend wird die Stentstruktur aus dem Blutge-
fäß entfernt. Hierzu kann der Mikrokatheter in Rich-
tung distal vorgeschoben werden, um die Stentstruk-
tur erneut einzufalten und im Mikrokatheter aufzu-
nehmen. Mikrokatheter und Vorrichtung können an-
schließend zurückgezogen und aus dem Blutgefäß-
system entfernt werden. Sinnvollerweise wird die ge-
schilderte Behandlung an mehreren aufeinanderfol-
genden Tagen wiederholt, um die Vasospasmusbe-
handlung fortzusetzen.

[0038] Sämtliche Ausführungen, die bezüglich der
Vorrichtung gemacht wurden, gelten in gleicher Wei-
se auch für das Verfahren und umgekehrt.

[0039] Die Erfindung wird durch die beiliegenden Ab-
bildungen beispielhaft näher erläutert. Es zeigen:

[0040] Fig. 1a Eine erfindungsgemäße Vorrichtung
in der Seitenansicht;

[0041] Fig. 1b die erfindungsgemäße Vorrichtung
aus

[0042] Fig. 1a in einer abgewickelten Darstellung;

[0043] Fig. 2 eine Darstellung des Radialkraftni-
veaus entlang der Stentstruktur;
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[0044] Fig. 3 eine Messapparatur zur Ermittlung der
von der Stentstruktur ausgeübten Radialkraft;

[0045] Fig. 4 die Ermittlung der Wirklänge der Stent-
struktur und

[0046] Fig. 5 eine bevorzugte Ausführungsform der
Stentstruktur in der Seitenansicht.

[0047] In Fig. 1a ist die erfindungsgemäße Vorrich-
tung 1 in der Seitenansicht dargestellt. Die Vorrich-
tung weist eine Stentstruktur 2 und eine Einführhilfe 3
in Form eines Einführdrahtes auf. Die Stentstruktur 2
ist in diesem Beispiel lasergeschnitten und setzt sich
aus Streben zusammen, die insgesamt eine kontinu-
ierliche Wabenstruktur ergeben. Die Einführhilfe 3 ist
exzentrisch, d. h. im Randbereich mit der Stentstruk-
tur 2 an deren proximalem Ende verbunden.

[0048] In Fig. 1b ist die Vorrichtung 1 aus Fig. 1a
abgewickelt dargestellt, d. h. die hypothetische Situa-
tion, die sich ergeben würde, wenn die im Wesentli-
chen zylindrische Stentstruktur 2 aus Fig. 1a entlang
der Längsachse aufgeschnitten und flach ausgebrei-
tet würde. Die Einführhilfe 3 ist hier nur verkürzt ab-
gebildet.

[0049] In Fig. 2 ist der Verlauf der Radialkraft (COF)
entlang der Stentstruktur 2 gemäß einer bevorzugten
Ausführungsform dargestellt. Lediglich am proxima-
len Ende wirkt eine geringere Radialkraft auf die um-
liegende Gefäßinnenwand, im Übrigen ist die Radial-
kraft über die gesamte Stentstruktur 2 konstant. Das
Absinken der Radialkraft am proximalen Ende hängt
damit zusammen, dass hier die Stentstruktur 2 zur
Einführhilfe 3 in einem Punkt zusammenläuft und die
Stentstruktur 2 daher nicht den gesamten Umfang zur
Gefäßinnenwand bedeckt.

[0050] In Fig. 3 wird eine Vorrichtung zur Ermitt-
lung der Radialkraft mittels V-Block-Test für die Stent-
struktur 2 dargestellt. Die Vorrichtung zur Ermittlung
der Radialkraft weist 2 V-Blöcke 4 auf, die jeweils mit
einer 90° V-Nut versehen sind. Bei Aufeinanderset-
zen der V-Blöcke 4 entsteht somit ein Hohlraum mit
quadratischem Querschnitt. Während der untere V-
Block 4 fixiert ist, weist der obere V-Block 4 einen
Kraftsensor auf, um die Radialkraft zu ermitteln.

[0051] Die zu testende Stentstruktur 2 wird in den
quadratischen Hohlraum zwischen den V-Blöcken 4
zunächst innerhalb eines Transportschlauchs oder
Mikrokatheters eingelegt. Anschließend wird der
Schlauch/Mikrokatheter zurückgezogen, sodass die
selbstexpandierende Stentstruktur 2 zu den Flächen
der V-Blöcke 4 expandieren kann. Die von der Stern-
struktur 2 ausgeübten Kräfte sind durch die gestri-
chelten Pfeile angedeutet und werden über die V-Blö-
cke 4 zum Kraftsensor übertragen und ausgewertet.

[0052] Wie bereits erwähnt, wird, um Stentstruktu-
ren 2 unterschiedlicher Länge miteinander verglei-
chen zu können, die relative Radialkraft verwendet, d.
h. die absolute Radialkraft bezogen auf die Wirklänge
der Stentstruktur 2. Zur Ermittlung dieser Wirklänge 5
wird, wie in Fig. 4 dargestellt, die Stentstruktur in ein
transparentes Rohr 6 mit rundem Querschnitt gezo-
gen. Die Wirklänge 5 ist die Länge, in der die Stent-
struktur 2 mindestens 50 % des Umfangs bedeckt.
Insbesondere das proximale Ende der Stentstruktur
2, an dem diese zur Einführhilfe hin ausläuft, gehört
daher nicht zur Wirklänge 5.

[0053] In Fig. 5 schließlich wird eine bevorzugte
Ausführungsform einer erfindungsgemäßen Stent-
struktur 2 in der Seitenansicht dargestellt, wobei sich
die Stentstruktur 2 in einen proximalen Abschnitt 7,
einen mittleren Abschnitt 8 und einen distalen Ab-
schnitt 9 gliedert. Die Darstellung beschränkt sich auf
die Wirklänge 5, d. h. weder das proximale Ende
noch die Einführhilfe sind abgebildet. Im Gegensatz
zu Fig. 1 handelt es sich hier um eine Stentstruktur
2 aus einzelnen, eine Maschenstruktur ausbildenden
Drähten. Um, wie in Fig. 2 dargestellt, einen gleich-
mäßigen Radialkraftverlauf über die gesamte Wirk-
länge 5 zu erreichen, wird die Dichte der Maschen-
struktur sowohl im proximalen Abschnitt 7 als auch
im distalen Abschnitt 9 gegenüber dem mittleren Ab-
schnitt 8 erhöht. Der bei gleichmäßig aufgebauten
Stentstrukturen 2 regelmäßig zu beobachtende Abfall
der Radialkraft nach proximal und distal wird somit
durch die höhere Dichte an Drähten kompensiert.
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Patentansprüche

1.   Vorrichtung mit einer Stentstruktur (2), die zur
Einbringung in Blutgefäße des menschlichen oder tie-
rischen Körpers vorgesehen ist, wobei die Stentstruk-
tur (2) einen expandierten Zustand, in dem sie an
die Innenwandung des Blutgefäßes anliegt, und ei-
nen kontrahierten Zustand aufweist, in dem sie inner-
halb eines Mikrokatheters durch das Blutgefäß be-
wegbar ist, wobei die Stentstruktur (2), vorzugsweise
an ihrem proximalen Ende, mit einer Einführhilfe (3)
verbunden ist, dadurch gekennzeichnet, dass die
Vorrichtung (1) zur Behandlung eines Vasospasmus
einsetzbar ist.

2.     Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass sich die Stentstruktur (2) aus
einzelnen, miteinander verbundenen Stegen oder
aus einzelnen, eine Maschenstruktur ausbildenden
Drähten zusammensetzt.

3.   Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass die Stentstruktur (2) selbst-
expandierend ist und nach Freisetzung aus dem Mi-
krokatheter selbständig in den expandierten Zustand
übergeht.

4.     Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3, da-
durch gekennzeichnet, dass die Stentstruktur (2)
zwischen den einzelnen Streben oder Drähten Öff-
nungen aufweist, die im expandierten Zustand einen
einbeschriebenen Durchmesser von 0,1 bis 6 mm
aufweisen.

5.     Vorrichtung nach einem der Ansprüche 2 bis
4, dadurch gekennzeichnet, dass die Streben oder
Drähte im Falle eines im Wesentlichen rechteckigen
Querschnitts eine Höhe und Breite von 30 bis 300 µm
und im Falle eines runden Querschnitts einen Durch-
messer von 30 bis 300 µm aufweisen.

6.   Vorrichtung nach einem der Ansprüche 2 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass die Stentstruktur (2)
am proximalen und/oder am distalen Ende im Zen-
trum keine Streben oder Drähte aufweist.

7.   Vorrichtung nach einem der Ansprüche 2 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass die Stentstruktur (2)
am distalen Ende im Zentrum Streben oder Drähte
aufweist.

8.   Vorrichtung nach einem der Ansprüche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass die Stentstruktur (2)
auf der Innenseite eine antithrombogene Beschich-
tung aufweist.

9.   Vorrichtung nach einem der Ansprüche 1 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, dass die Stentstruktur (2)
auf der Außenseite eine gefäßrelaxierende Beschich-
tung aufweist.

10.   Vorrichtung nach einem der Ansprüche 1 bis 9,
dadurch gekennzeichnet, dass die von der expan-
dierten Stentstruktur (2) nach radial außen wirkende
Kraft 2 bis 16 N/m, bevorzugt 5 bis 8 N/m beträgt.

11.   Vorrichtung nach einem der Ansprüche 1 bis
10, dadurch gekennzeichnet, dass die Stentstruk-
tur (2) einen proximalen, einen mittleren und einen
distalen Abschnitt (7, 8, 9) aufweist, wobei der proxi-
male Abschnitt (7) das proximale Ende umfasst, an
dem die Stentstruktur (2) mit der Einführhilfe (3) ver-
bunden ist, und wobei die expandierte Stentstruktur
(2) außerhalb des proximalen Endes über die gesam-
te Länge im Wesentlichen eine konstante Radialkraft
ausübt.

12.   Vorrichtung nach Anspruch 11, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Stege oder Drähte im proxi-
malen und distalen Abschnitt (7, 9) einen größeren
Querschnitt aufweisen als im mittleren Abschnitt (8).

13.     Vorrichtung nach Anspruch 11 oder 12, da-
durch gekennzeichnet, dass die Dichte der Stege
oder Drähte im proximalen und distalen Abschnitt (7,
9) höher ist als im mittleren Abschnitt (8).

14.    Verfahren zur Behandlung eines Vasospas-
mus, wobei die Stentstruktur (2) einer Vorrichtung (1)
nach einem der Ansprüche 1 bis 13 mit der Einführ-
hilfe (3) an die Position des Vasospasmus gebracht
und expandiert, an der Position 1 bis 10 min belassen
und anschließend aus dem Blutgefäß entfernt wird.

15.    Verfahren nach Anspruch 14, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Behandlung des Vasospas-
mus mit Hilfe der Vorrichtung (1) an mehreren aufein-
anderfolgenden Tagen wiederholt wird.

Es folgen 4 Seiten Zeichnungen
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Anhängende Zeichnungen
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